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म्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग) 

अधिसूचना 

नई दिल्ली. 19 अक्तूबर, 1991 
सा , मा , मि , 658 ( म ) : -- औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम 
1940 ( 1940 का 23 ) की घाग 12 और धारा 38 में अपेक्षित 
रूप में औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 का और संशोधन 
करने के लिए कतिपय नियमों का प्रारूप भारत सरकार के स्वास्थ्य और 
परिवार कल्याण मंदालय (स्वास्थ्य विभाग ) की अधिसूचना में सा . 
का . मि 780 ( अ ), तारीख 28 सितम्बर , 1992 वाग भारत के राज 
पन्न, असाधारण , भाग 2, सण्ड 3, उपखंड ( i ), तारीख 28 सितम्बर, 
1492 में ऐसे सभी व्यक्ति मे जिनके उससे प्रभावित होने की संभावना 
है, उस तारीख से जिसको राजपत की प्रतियां जनता को उपलब्ध की 
गई थी , साठ की प्रधि की समाप्ति के पूर्व माक्षेप और सुझाव प्रामंत्रित 
करते हुए प्रकाशित किया गया था । 

राजपत्र की प्रतियो जनता को 27 -11-92 को उपलब्ध की गई थी । 

और उक्त प्रारूप नियमों पर जनता प्राप्त प्राक्षेपों और सुझावों पर 
कन्द्रीय सरकार दाग विचार कर लिया गया है ; 

ग्रत., अब, केन्द्रीय सरकार, उक्त अधिनियम की धारा 12 और धारा 
.. . द्वारा प्रपस मामिसयों का प्रयोग करते हुए और भौषधि मकनीकी 


सलाहकार बोर्ड के साथ परामर्श करने के पश्चात, मौषधि और प्रसाधन 
सामग्री नियम , 1945 का और मंशोधन करने के लिए निम्नलिखित 
नियम बनाती है, अर्थात् :- - 

1. ( 1 ) इन नियमों का सक्षिप्त नाम औषधि और प्रसाधन सामग्री , 
( चौथा संशोधन ) नियम , 1993 है । 

( 2 ) ये राजपत्र में प्रकाशन की तारीख को प्रवृत्त होंगे । 
2. औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 में , नियम 49 के 
स्थाम पर , निम्नलिखित नियम रखा जाएगा, पर्यात् : --- 

" 49. निरीक्षकों की पहता ॥ 
मधिनियम के अधीन निरीक्षक के रूप में नियुक्त किया गया व्यक्ति 
ऐसा व्यक्ति होगा जिसके पारा भारत में विधि द्वारा स्थापित विश्वविद्यालय 
से औषधि-निर्माण विज्ञान या औषधि विज्ञान या नैदानिक भैषजगुण विज्ञान 
में विशेषज्ञता सहिन प्रायविज्ञान या मुश्मजीव विज्ञाम में लिपी है 


परन्तु फेवल उन्ही निरीक्षको की , - - 
(i ) जिन्हें अनुसूची ग में विनिर्विष्ट पदार्थों में कम से कम एक 

के विनिर्माण का कम से कम 18 माम का अनुभव है ; या । 
( ii ) जिन्हे मनुशापन प्राधिकारी द्वारा इस प्रयोजन के लिए अनुमोदित 

प्रयोगशाला में अनुसूची ग में विनिर्दिष्ट पदार्थों में से कम से 
कम एफ का परीक्षण करने का कम से कम 18 मास का 
मनुभव है , या 
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( i11 ) जिन्हें औषधि निरीक्षको के रूप में अपनी सेवा की अवधि 

फे दौरान, अनुसूची ग में विनिर्दिष्ट किनी पदार्थ का विनिर्माण 
करने वाली फर्मों का निरीक्षण करने में कम से कम तीम 
वर्ष का अनुभव है, 


33 


34 स 


अनुसूची ग में उल्लिखित पदार्थों के विनिर्माण का निरीक्षण करने के लिए 
प्राधिकत किया जाएगा । 


35 


37 


[ 


एम 110 1 4/5/ 92-डीएमएस एण्ड पीएफए ] 

बी एस . लाम्बा, सयुक्त सचिव 
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44 स 


45 


48 


50 स 


51 


30 सा का नि . 792 ( अ ) तारीख 17-9- 87 
31 सा का रि 371( अ ) तारीख 14- 3-88 
32 सा का . नि . 75( म ) तारीख 2-6-88 

सा . का . नि 875 ( अ ) तारीख 2- 6-88 
सा का नि 676 ( म ) तारीख 2- 6- 88 
सा का . नि . 677 ( अ ) तारीख 2-6-88 
सा का मि 681 ( म ) तारीख 6- 6- 83 
सा का नि 73 5 ( म ) शारीख 24-6-88 

सा का 1ि 813 ( 1 ) रीख 27- 7- 88 
39 सा . का . नि 944 ( अ ) तारीख 21- 9-88 

मा का . नि 43 ( म ) तारीख 20- 1- 89 

सा , फा नि 44( अ ) तारीख 20-1- 89 
42 मा का नि 100( अ ) तारीख 14- 2- 88 

सा का नि . 448 ( अ ) नारीख 12- 4- 89 
सा का नि . 588 ( अ ) तारीख 2-6- 89 
सा . का नि 691 ( अ ) तारीम्ध 11- 7- 89 
स । का नि 784 ( अ ) तारीण 28-8-89 
सा का नि 16( अ ) तारीख 1- 10- 89 
मा का नि 731 ( अ ) तारीख 23- 8- 90 
सा . का नि 865 ( अ ) नारीख 25-10-90 
सा मा नि 11( अ ) तारीख 7- 1- 91 
सा का नि 223 ( अ ) सारीख 19- 4- 91 
सा का नि 246 ( 4 ) तारीख 1- 5-91 

सा का नि 301 ( अ ) तारीख 7- 6-91 
54 सा का नि 302( अ ) न रीख 7-6-91 
55 सा . का . नि 191 ( अ ) तारीख्न 25 7-91 

सा का . नि . 495 ( अ ) तारीख 25-7-91 
सा का . नि 532( अ ) सारीख 14-7-91 
सा का . नि 626( अ ) तारीख 11-10-91 
सा का नि . 668 ( अ ) सारीख 11-11- 91 
सा का नि . 730 ( अ ) नागेन 10- 12- 91 
सा . का , मि 59 ( म ) सारीख 22- 11- 91 
सा का नि . 305 ( अ ) तारीख 4- 3-92 
सा , का नि . 445 ( 4 ) तारीख 30 4 92 
सा का नि 597( अ ) तारीख 17-6-92 
सा , का . नि 663 ( म ) सारीख 3- 7-92 
मा का . नि . 723 ( प्र ) तारीख 11-8-92 
सा . का नि . 796 ( अ ) तारीख 1-10- 92 
सा . का नि 877( म ) तारीख 17-11-92 
सा . का . नि 904 (अ ) तारीख 2-12-92 
सा , का नि 923 (अ ) तारीख 14-12-92 
सा का नि . 27 (अ ) नारीख 22 -1-93 ( शुधि पन ) 
सा . का नि 28 ( अ ) तारीख 22- 1-93 

सा का नि 86( अ ) 26- 2- 93 
74 मा का नि 296 ( ) तारीख 24-3- 93 
75 सा का नि 373 ( अ ) तारीख 13-4- 93 ( शुशि पत्र ) 

सा का नि 374 ( अ ) तारीख 13-4-93 ( शुद्धि पत्न ) 


56 


औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945, 1- 5- 79 तक यथा 
संशोधित रूप में स्वास्थ्य और परिव र कन्याण ( स्वास्थ्य विभाग ) उपखर 
में जिसमे औषधि और प्रमावन स मत्री अधिनियम और नियम ( पी डी 
वी एस ) भी सम्मिलिति है अनधि -र है । मत्सवात् उक्त नियमो मे 
भारत के राजपन्न भाउ- 2 , खर ( 3 ) ( 1 ) में प्रकाशित निम्नलिखित प्रधि 
सूचनामो द्वारा संशोधित किए गए हैं - - 

1 सा , फा नि 1241 तारीख 6 10- 1979 
2 सा . का . नि 1242 तारीख 6- 10-1979 

सा का नि . 1243 तारीख 6-10-79 
सा का नि 1281 तारीख 12-10- 89 
सा फा नि 430 तारीख 19-4-80 

मा . का नि , 779 तारीख 28- 7-80 
7 सा मा . नि . 540 ( प्र ) तारीख 22-9-80 
8 सा का नि . 680 ( अ ) तारीन 5- 12-80 
१ सा का नि 681 ( अ ) तारीख 5-12-80 
10 सा . का . नि 682 (म ) तारीख 5-12-80 
11 मा का . नि . 27( अ ) तारीख 17-1-81 
12 सा . का . नि 478 ( अ ) तारीख 6-8- 81 
13 सा का . नि 62 ( अ ) तारीख 15- 2-82 
14 सा . का नि 462 ( म ) नारीख 22- 6-8 2 
15 सा का नि 510 ( अ ) तारीख 26-7-82 
16 सा . का . नि 13 ( अ ) तारीख 26-7-82 
17. सा का नि १18 ( अ ) तारीख 1- 5-84 
18 सा . का . नि 33 1 ( म ) तारीख 8- 5-84 
19 सा का नि . 460 (अ ) तारीख 20- 6- 84 
20 सा फा . नि 487( अ ) तारीख 2- 7-8 4 
21 सा का नि 89 ( अ ) तारीख 16- 2-85 
22 सा का नि . 758 (अ ) तारीख 10-10-85 
23 सा . का नि . 17( अ ) सारीख 7- 1-84 
24 सा . का . नि . 1049( अ ) तारीख 29- 5-86 

सा का . नि . 1060 ( अ ) सारीख 5- 9-86 
26. सा का . नि 1115 ( 4 ) सारीख 30- 9- 86 
27 सा का नि . 71 ( मा ) तारीख 30- 1- 87 
28. सा . का . नि , 570( अ ) नारीख 12- 6- 87 
29 सा . का . नि , 626( म ) तारीख 2- 7- 87 
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(ii) Who have not less than 18 months 

experience in testing of atleast one of 
the substances in Schedule C in a Labo 
ratory approved for this purpose by the 
licensing authority , or 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 

WELFARE 
( Department of Health ) 

NOTIFICATION 
New Delhi, the 19th October , 1993 
G . S .R . 658 ( E ) . — Whereas a draft of certain 
rules further to amend the Drugs and Cosmetics 
Rules , 1945 was published as required by Sections 
12 and 33 of the Drugs and Cosmetics Act, 1940 
(23 of 1940 ) with the notification of the Govern 
ment of India , in the Ministry of Health & 
Family Welfare (Department of Health ) No. 
GSR 780 ( E ) dated 28th September, 1992 in the 
Gazette of India , Extraordinary Part II - Section 
3 , Sub - section ( i), dated 28th September , 1992 
inviting the objections and suggestions from all 
persons likely to be affected thereby before the 
expiry of period of sixty days from the date on 
which the copies of the Gazette were made 
available to the public ; 


( iii) Who have gained experiences of not 

less than three years in the inspection 
of firms manufacturing any of the subs 
tances specified in Schedule C during 
the tenure of their services as Drugs 

Inspectors ; 
shall be authorised to inspect the manufacture 
of the substances mentioned in Schedule C ” . 

[No. X - 11014 /5192-DMS & PFA ] 

B . S . LAMBA , Jt. Secy . 


Note : The Drugs & Cosmetics Rules, 1945 
as amended upto 1-5 - 1979 is contained in the 
publication of the Ministry of Health & Family 
Welfare (Department of Health ) containing the 
Drugs & Cosmetics Act and the Rules ( PDGHS 
61) . Subsequently the said rules have been amend 
ed by the following notifications published in Part 
II , Section 3 , Sub - section (i ) of the Gazette of 
India , namely : 


And , whereas, the copies of the Gazette were 
made available to the public on the 27 - 11 - 92 . 

And, whereas the objections and suggestions 
received from the public on the said draft rules 
have been taken into consideration by the 
Central Government ; 


Dr . Subse 
Follow 
ub 


Now , therefore , in exercise of the powers 
conferred by the Sections 12 and 33 of the said 
Act, the Central Government, after consultation 
with the Drugs Technical Advisory Board , hereby 
makes the following rules further to amend the 
Drugs & Cosmetics Rules , 1945, namely : 


1 . ( 1 ) These Rules may be called the Drugs 
and Cosmetics ( IVth Amendment ) Rules, 1993 . 


( 2 ) They shall come into force on the date of 
their publications in the Official Gazette . 


2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 
for Rule 49 , the following rule shall be substi 
tuted , namely :- - 
“ 49 Qualifications of Inspectors 

A person who is appointed an Inspector 
under the Act shall be a person who 
has a degree in Pharmacy or Pharma 
ceutical Sciences or Medicine with 
specialisation in clinical pharmacology 
or Microbiology from a University 
established in India by law : 


1 . GSR 1241 dated 6 - 10 - 1979 
2. GSR 1242 dated 6 - 10 - 1979 
3 , GSR 1243 dated 6 - 10 - 1979 
4 . GSR 1281 dated 12 - 10 - 1979 
5 . GSR 430 dated 19 -04 - 1980 
6 . GSR 779 dated 26 -7- 1980 
7 . GSR 540 ( E ) dated 22 - 9 - 1980 
8 . GSR 680 ( E ) dated 5 - 12 -1980 
9 . GSR 631 ( E ) datęd 5 - 12 - 1980 
10 . GSR 682 ( E ) dated 5 -12 -1980 
11 . GSR 27 ( E ) dated 17 - 1 - 1981 
12 . GSR 478 ( E ) dated 6 -8 - 1981 
13 . GSR 62 (E ) dated 5 -2 - 1982 
14 . GSR 462 ( E ) dated 22 -6 - 1982 
15 . GSR 510 ( E ) dated 26 - 7 - 1982 
16 . GSR 13 ( E ) dated 7 - 1 - 1983 
17. GSR 318 ( E ) dated 1 -5 - 1981 
18 . GSR 331 ( E ) dated 8 -5 - 1984 
19 . GSR 460 (E ) dated 20 -6 - 1984 
20 . GSR 487 ( E ) dated 2 - 7 - 1984 
21. GSR 89 ( E ) dated 16 -2 -1985 
22 . GSR 758 ( E ) dated 10 - 10 - 1985 
23 . GSR 17 ( E ) dated 7 - 1 - 1986 
24 . GSR 1049 ( E ) dated 29- 8 - 1986 
25 . GSR 1060 (E ) dated 5 -9- 1986 


Provided that only those Inspectors : 


(i ) Who have not less than 18 months expe 

rience in the manufacture of atleast 
one of the substances specified in Sche 
dule C , or 
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26 . GSR 1115 ( E ) dated 30 - 9 - 1986 
27 . GSR 71 ( E ) datead 30 - 1 - 1987 
28 . GSR 570 ( E ) dated 12 -6 - 1987 
29. GSR 626 ( E ) dated 2- 7- 1987 
30 . GSR 792(E ) dated 17-9 -1987 
31, GSR 371 ( E ) dated 24 -3- 1988 
32 , GSR 75 ( E ) dated 2 -6 - 1988 
33. GSR 675 ( E ) dated 2-6 -1988 
34 . GSR 676 (E ) dated 2-6 -1988 
35 . GSR 677 ( E ) dated 2 -6 - 1988 
36 . GSR 680(E ) dated 6 -6 - 1988 
37 . GSR 735 ( E ) dated 24 -6 -1988 
38 . GSR 813 ( E ) dated 27 -7 - 1988 
39. GSR 944 (E ) dated 21-9-1988 (Corri 

gendum ) 
40. GSR 43 ( E ) dated 20 -1- 1989 (Corrigen 

dum ) 
41. GSR 44 ( E ) dated 20 -1 -1989 ( Corrigen 

dum ) 
42. GSR 100 ( E ) dated 14 -2- 1989 (Cirrigen 

dum ) 
43. GSR 443(E ) dated 12 -4 -1989 
44 . GSR 588 ( E ) dated 2-6- 1989 ( Corrigen 

dum ) 
45. GSR 691 ( E ) dated 11-7- 1989 
46 . GSR 784 ( E ) dated 28 - 8 -1989 
47 . GSR 16 (E ) dated 10- 1-1990 
48. GSR 731 (E ) dated 23-8 - 1990 
49. GSR 865 (E ) dated 25 - 10 -1990 
50. GSR 11 (E ) dated 7 -1- 1990 
51. GSR 223 ( E ) dated 19 -4 - 1991 


52 . GSR 246 ( E ) dated 1-5 - 1991 
53 . GSR 301 ( E ) dated 7 -6 - 1991 
54, GSR 302 (E ) dated 7-6 - 1991 
55. GSR 491 (E ) dated 25- 7- 1991 
56 . GSR 495 (E ) dated 25-7 -1991 
57 . GSR 532 ( E ) dated 14 - 7-1991 
58 . GSR 626 ( E ) dated 11-10 -1991 
59. GSR 668 ( E ) dated 1-11-1991 
60 . GSR 730 ( E ) dated 10 - 12 -1991 
61. GSR 59(E ) dated 22 -11-1991 
62. GSR 305 (E ) dated 43- 1992 ( Corrigen 

dum ) 
63. GSR 445 (E ) dated 30 -4- 1992 
64. GSR 597 (E ) dated 17-6- 1992 
65. GSR 663 (E ) dated 3 -7-1992 
66 . GSR 723 (E ) dated 11 -8 -1992 
67. GSR 796 ( E ) dated 1- 10 -1992 
68 . GSR 877 (E ) dated 17 -11-1992 
69 . GSR 904 ( E ) datd 2- 12 - 1992 
70. GSR 923 ( E ) dated 14 - 12-1992 
71. GSR 27 ( E ) dated 22 -1- 1993 (Corrigen 

dum ) 
72. GSR 28 ( E ) dated 22 -1- 1993 
73. GSR 86 ( E ) dated 26 -2 -1993 
74 . GSR 296 ( E ) dated 24 -3 -1993 
75 . GSR 373 ( E ) dated 13 -4 -1993 ( Corrigen 

dum ) 
76 . GSR 374 (E ) dated 13 -4-1993 ( Corrt 

gendum ) 


Out 


Printed by tho Manager , Govt. of India Pross, Ring Road , Maya Puri, New Delhi-110064 

and Published by the Controller of Publications , Delhi-110054 , 1993 


